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TRELEGY & COPD

Triple-Power inhalieren. Exazerbationen reduzieren!
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schwerer
Exazerbationen mit
Hospitalisierung
vs. LAMA/LABA
(p<0,001)
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Trelegy und Ellipta sind eingetragene Marken der Unternehmensgruppe GlaxoSmithKline plc.
Trelegy Ellipta wurde in Zusammenarbeit mit Innoviva Inc. entwickelt.
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* Die jahrliche Rate von schweren Exazerbationen wahrend der Behandlung war ein sekundarer Endpunkt der IMPACT-Studie.
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l brief der herausgeber

Sehr geehrte Mitglieder unserer wissenschaftlichen Gesellschaften,
sehr geehrte Kongressteilnehmer*innen!

Unter dem Titel ,Lunge im Wandel“ findet von 26. bis 28. September 2024 der gemeinsame
Jahreskongress der OGP und OGTC in Wien statt. Es ist dies die 48. Jahrestagung der OGP
und bereits die 8. Tagung gemeinsam mit der OGTC.

Nach virtueller Abhaltung wahrend der Pandemie und nachfolgenden Tagungen in Salzburg
und Graz kehrt die Jahrestagung von OGP und OGTC in diesem Jahr in unsere Bundes-
hauptstadt zurtick und nitzt die Raumlichkeiten der Wiener Hofburg fiir wissenschaftlichen

Austausch und Begegnung. Univ.-Prof.

Dr. Bernd Lamprecht
Das Kongressmotto ,Lunge im Wandel“ hat die Programmgestaltung inspiriert, und das Prisident der OGP

Programmorganisationskommittee hat ein ebenso hochkaratiges wie abwechslungsreiches
wissenschaftliches Programm erstellt. Unser Dank gilt den Kongresssekretaren Dr. Matthias
Neubdck und Priv.-Doz. Dr. Thomas Klikovits, dem gesamten Programmorganisationskommittee,
der Mondial Kongressorganisation und allen Firmen und Sponsoren, die mit ihrer wertvollen
Unterstiitzung zum Gelingen unserer gemeinsamen Tagung beitragen.

Wir freuen uns auf die persénliche Begegnung mit Ihnen in Wien und auf einen regen,
interdisziplindren wissenschaftlichen Austausch!

Univ.-Prof. Dr. Bernd Lamprecht
Prasident der OGP
Univ.-Doz. Dr. Florian Tomaselli Univ.-Doz.

Prasident der OGTC Dr. Florian Tomaselli

Préasident der OGTC
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Bis zu 84 % der Patienten mit schwerem Asthma haben einen eosinophilen Phanotyp.'

FASENRA": RAUS AUS DEM ASTHMA MIT

0 Exazerbationen 0 neuen Sicherheitssignalen
fur 75% der Patienten” i in der 5-Jahres-Langzeitstudie”

0 oralen Corticosteroiden
bei 63 % der Patienten™

* Patienten mit EOS > 150 Zellen/pl Blut bei Baseline oder EOS > 300 Zellen/pl Blut in den vorausgegangenen 12 Monaten. Beibehaltung der 0CS-Dosis iber > 4 Wochen ohne Verschlechterung des Asthmas.? # MELTEMI: offene Extensionsstudie bei Patienten, die die
Zulassungsstudien (SIROCCO, CALIMA, ZONDA) abgeschlossen und an der Extensionsstudie BORA fiir > 16 bis < 40 Wochen teilgenommen hatten. Patienten wurden bis zu 5 Jahre mit Fasenra® behandelt.”

Referenzen (mod. nach): 1. Heaney LG et al. Eosinophilic and Noneosinophilic Asthma. An Expert Consensus Framework to Characterize Phenotypes in a Global Real-Life Severe Asthma Cohort. Chest. 2021 Sep;160(3):814-830. 2. Menzies-Gow A et al. Oral corticosteroid
elimination via a personalised reduction algorithm in adults with severe, eosinophilic asthma treated with benralizumab (PONENTE): a multicentre, open-label, single-arm study. Lancet Respir Med. 2021 Oct 4; $2213-2600(21)00352-0. Online publiziert, DOI: 10.1016/52213-
2600(21)00352-0. 3. Korn S et al. Integrated Safety and Efficacy Among Patients Receiving Benralizumab for Up to Five Years. J Allergy Clin Immunol Pract. 2021 Sep 4;52213-2198(21)00968-5. Online publiziert, DOI: 10.1016/j.jaip.2021.07.058.

FASENRA 30 MG INJEKTIONSLOSUNG in einer Fertigspritze Fasenra 30 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen, andere Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen zur systemischen

Anwendung ATC Code: R03DX10 QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG Fertigspritze Jede Fertigspritze enthdlt 30 mg Benralizumab* in 1 ml. Fertigpen Jeder Fertigpen enthélt 30 mg i in Tml. ist ein isierter ki
Antikorper, der mittels rekombinanter DNA-Technologie in Ovarialzellen des chinesischen Hamsters hergestellt wird. Sonstige B dteile: Histidin Histidi hlorid-Monohydrat Trehalose-Dihydrat (Ph.Eur.) Polysorbat 20 Wasser fiir Injektionszwecke ANWENDUNGSGEBIETE
Fasenra ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit schwerem eosmophllem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert ist (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation).
GEGENANZEIGEN Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachi sonstigen B dteile. INHABER DER ZULASSUNG AstraZeneca ABSE-15185 Sodertdlje Schweden REZEPTPFLICHT/

APOTHEKENPFLICHT Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten STAND DER INFORMATION 09/2022 Informationen zu den Abschnitten ise und Vorsic fiir die A d

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitét, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirk sowie den Gewdk sind der verdffentlichten Fachinformation (z. B. Austria Codex)

entnehmen. ‘ AStraZeneca

Fachkurzinformation siehe Seite 22

AT-7607,10/2022
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Maximilian Hochmair, Wien

Nicht kleinzelliges Lungenkarzinom:
zielgerichtete Optionen im Wandel

Neue therapeutische Mdéglichkeiten bei Tumoren mit Driver-Aberrationen

In den letzten zehn Jahren hat sich die Ent-
wicklung der zielgerichteten Therapien
beim nicht kleinzelligen Lungenkarzinom
(NSCLC) beschleunigt. Mittlerweile steht
in Europa eine Vielzahl an zugelassenen
Substanzen zur Verfiigung, mit denen im
fortgeschrittenen Stadium der Erkrankung
an einem breiten Spektrum von Target-Al-
terationen angesetzt werden kann (Abb. 1).
Sobald im Einzelfall ein molekularer Driver
nachgewiesen wurde, stellen zielgerichtete
Therapien die primédre Behandlungsoption
dar. Erst nachdem die vorhandenen Se-
quenzen ausgeschopft wurden, kommt
schliefSlich eine platinhaltige Chemothera-
pie mit oder ohne Immuntherapie, eventu-
ell in Kombination mit dem VEGF-Antikor-
per Bevacizumab, zum Einsatz.

Die Voraussetzung fiir dieses Vorgehen
bildet natiirlich die molekulare Testung,
deren Wichtigkeit somit nicht genug betont
werden kann. Nach dem derzeitigen Wis-
sensstand finden sich bei tiber 60% der
NSCLCs als , druggable” einzustufende Tar-
gets [1]. Auch Plattenepithelkarzinome
weisen die bekannten Alterationen auf,
wenngleich in geringerem Ausmafd als
Adenokarzinome und NSCLCs anderer
Histologien, und sollten daher ebenfalls ei-
ner Testung zugefiithrt werden [2]. Lau-
fende Forschungen evaluieren derzeit eine

Reihe an therapeutisch relevanten Biomar-
kern, zu denen unter anderem Aberratio-
nen im Bereich von STKI1, KEAPI,
MAP2K1, PIK3CA und NRGI zéhlen [3].
Die im Vortrag vorgestellten Ergebnisse
entsprechen dem wissenschaftlichen
Stand nach dem ASCO-Kongress 2024.

Lorlatinib: 60 % nach fiinf Jahren
progressionsfrei

Im Bereich des ALK-positiven NSCLC hat
sich durch die aufiergewdhnlich gute Per-
formance von Lorlatinib, einem ALK-Inhi-
bitor der dritten Generation, zuletzt ein
unerwarteter Perspektivenwechsel erge-
ben. Am ASCO-Kongress 2024 prédsentier-
ten Solomon et al. die Fiinfjahresdaten der
CROWN-Studie, die Lorlatinib mit Crizoti-
nib in der Erstlinientherapie im Stadium
IIB/1V verglich [4]. Nach 60 Monaten wa-
ren 60 % der Patient:innen unter Lorlati-
nib noch immer progressionsfrei, wéh-
rend dies nur auf 8% der mit Crizotinib
Behandelten zutraf (HR: 0,19; Abb. 2).
Dieser Vorteil in Bezug auf das pro-
gressionsfreie Uberleben (PFS) bewegt
sich in einer GrofSenordnung, die in der
Lungenonkologie zuvor noch nie beob-
achtet worden war. Ein {iberlegener PFS-
Benefit fand sich bei Patient:innen mit

und ohne Hirnmetastasen gleicherma-
fen, auch verldngerte Lorlatinib in den
beiden Gruppen die Zeit bis zur intrakra-
niellen Progression im Vergleich zu
Crizotinib hochsignifikant. Angesichts
dieser Daten stellt sich die Sequenzfrage
im Bereich der ALK-gezielten Therapie
nicht mehr mit derselben Dringlichkeit
wie friiher. Alectinib und Brigatinib diirf-
ten in Zukunft wahrscheinlich primér
nach Lorlatinib-Versagen eine Rolle
spielen.

HER2 & METex14

Beim HER2-positiven vorbehandelten
NSCLC konnte mit dem Antikdrper-
Wirkstoffkonjugat Trastuzumab Derux-
tecan (T-DXd) auf der Basis der Studien
DESTINY-Lung01 und DESTINY-Lung02
ein neuer Goldstandard etabliert wer-
den [5, 6]. Unsere Erfahrungen bestiti-
gen die hohe Wirksamkeit der Therapie
einschlieflich intrakranieller Effektivi-
tdt, die laut einer Subgruppenanalyse
auch in DESTINY-Lung01 und -Lung02
gezeigt werden konnte [7]. Derzeit eva-
luiert die DESTINY-Lung04-Studie den
Einsatz von T-DXd als Erstlinientherapie
des fortgeschrittenen HER2-positiven
NSCLC.

Abb. 1: Zielgerichtete Substanzen, die in Europa fiir die Therapie des fortgeschrittenen NSCLC zugelassen wurden (Stand Juli 2023)

This Figure does not fall under the CC BY 4.0 licence of this publication. The original article Benjamin J. Solomon et al., Lorlatinib Versus Crizotinib in
Patients With Advanced ALK-Positive Non-Small Cell Lung Cancer: 5-Year Outcomes From the Phase Ill CROWN Study. JCO 0, JC0.24.00581,
DOI:10.1200/JC0.24.00581 was published Open Access under the CC-BY-NC-ND license

5/2024
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Progressionsfreies Uberleben (%)

Lorlatinib
Crizotinib

Zeit (Monate)

Abb. 2: CROWN-Studie: progressionsfreies Uberleben unter Lorlatinib vs. Crizotinib
(Fig 2. PFS by investigator assessment in the intention-to-treat population. HR, hazard ratio; NR, not
reached; PFS, progression-free survival. https://doi.org/10.1200/JC0O.24.00581)

Vielversprechende Daten wurden auch
fiir den HER2-Tyrosinkinaseinhibitor
Zongertinib generiert. In der Phase-I-
Studie Beamion LUNG-1 erzielten 73,9 %
der Patient:innen mit HER2-mutiertem
NSCLC bei hoher Vertriglichkeit ein ob-
jektives Ansprechen und 91,3% eine
Krankheitskontrolle [8]. Die mediane Re-
duktion des Volumens der Zielldsionen
betrug zum Analysezeitpunkt 41,2 %. Wir
kénnen von guten eigenen Erfahrungen
mit der Substanz berichten, die in einem
Fall als Sechstlinientherapie bereits nach
zwei Wochen ein iiberzeugendes Anspre-
chen herbeigefiihrt hat.

Bei Vorliegen von METex14-Mutationen
kann bekanntermafien mit den MET-Inhi-
bitoren Tepotinib und Capmatinib behan-
delt werden. Unter Tepotinib erreichte in
der Multikohortenstudie VISION rund die
Hilfte der Patient:innen partielle Remissio-
nen, und die primére Analyse der unabhén-
gigen konfirmatorischen Studienkohorte C
bestétigte ein robustes und dauerhaftes An-
sprechen [9, 10]. Capmatinib hat in der
GEOMETRY mono-1-Studie speziell bei
nicht vortherapierten Patient:innen sub-
stanzielle Antitumoraktivitdt gezeigt [11].
Auf der Basis von Real-World-Erfahrungen
im Rahmen des Early-Access-Programms
konnten wir die Wirksamkeit von
Capmatinib bei 81 Patient:innen mit fortge-
schrittenem METex14-positivem NSCLC

bestitigen [12]. In der Erstlinie lag die ob-
jektive Ansprechrate bei 68% und nach
Vortherapie bei 50%. Das PFS betrug fiir
diese beiden Gruppen 10,6 bzw. 9,1 Mo-
nate. Exemplarisch sei der Fall eines Patien-
ten genannt, der unter der Erstlinienthera-
pie mit Capmatinib eine Komplettremission
erzielte.

Neue Player bei BRAF- und
ROS1-Alterationen

Der BRAF-Kinaseinhibitor Dabrafenib ist
in Kombination mit dem MEK-Inhibitor
Trametinib fiir die Behandlung des fortge-
schrittenem NSCLC mit BRAFV690-Muta-
tion zugelassen. In der Praxis wird kiinftig
mit Encorafenib plus Binimetinib ein wei-
teres Kombinationsschema aus einem
BRAF- und einem MEK-Inhibitor zur Ver-
figung stehen. Encorafenib/Binimetinib
bewirkte in der offenen Phase-II-Studie
PHAROS objektive Ansprechraten von
75% bzw. 46% bei therapienaiven bzw.
vorbehandelten Patient:innen [13]. Das
mediane PFS war zum Analysezeitpunkt
im therapienaiven Kollektiv noch nicht er-
reicht worden und lag im vorbehandelten
Kollektiv bei 9,3 Monaten.

Fiir die Therapie des ROSI-positiven
NSCLC wurden bereits Crizotinib und
Entrectinib zugelassen, nun ist mit Repot-
rectinib ein ROS1-Tyrosinkinaseinhibitor

OA Dr. Maximilian Hochmair
Pneumo-onkologische Ambulanz + Tagesklinik,
Abteilung fur Innere Medizin und Pneumologie
Karl Landsteiner Institut fir Lungenforschung und
pneumologische Onkologie

Klinik Floridsdorf
Briinner StraBBe 68
1210 Wien

© privat

maximilian.hochmair@gesundheitsverbund.at

Lorlatinib  Crizotinib

(n=149) (n=147)
Ereignisse, n 55 115
Medianes PFS, NR 9,1
Monate (95% KI)  (64,3-NR) (7,4-10,9)
HR (95 % Cl) 0,19 (0,13-0,27)

(TKI) der ndchsten Generation hinzuge-
treten. Die klinische Testung der Substanz
erfolgte in der TRIDENT-1-Studie im
Phase-I/II-Setting [14]. Als empfohlene
Dosis ermittelten die Forscher 160 mg tag-
lich tiber 14 Tage gefolgt von 160 mg zwei-
mal tédglich. In der ROS1-TKI-naiven
Gruppe (n = 71) resultierte in 79 % ein An-
sprechen, und das mediane PFS lag bei
35,7 Monaten. Weiters enthielt die Studie
ein Kollektiv aus 56 Patient:innen, die zu-
vor einen ROS1-TKI erhalten hatten, aber
Chemotherapie-naiv waren. Hier spra-
chen 38% an, und das mediane PFS be-
trug 9,0 Monate. Die Nebenwirkungen von
Repotrectinib wurden iiberwiegend als
niedriggradig und kompatibel mit einer
Langzeitgabe eingestuft. |
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Gendermedizin im Wandel

Von Frauengesundheit zu Gendermedizin und zu Inklusion von Diversity

Die Entwicklung ging von Frauengesund-
heit zu Gendermedizin und zu Inklusion
von Diversity.

Frauengesundheit

Esbegannim 20. Jahrhundert mit Women’s
Health, Frauengesundheit. Das war im
Rahmen der zweiten Welle der Frauenbe-
wegung. Die Hauptthemen waren Medika-
mente und Herz.

Bei Medikamenten war die Forderung
Testungen an und fiir Frauen und ge-
trennte Auswertungen fiir Frauen. Ein Bei-
spiel ist die Aspirinstudie [1] Aspirin
wurde bei der Physicians Studie nur an
Mainnern getestet und wurde dann in der
Herzprophylaxe das weltweit meistver-
kaufte Medikament. Danach zeigte es sich,
dass es bei Frauen nicht in der angegebe-
nen Indikation wirkt!

Alle Herzstudien zeigten eine Chancen-
ungleichheit fiir Frauen im Zugang zur
Diagnose und Therapie, wie Herzkatheder,
Bypass Operationen etc. Eine beriihmte
Publikation ist das ,Yentl syndrom”“ [2].
Diese Publikation verdeutlichte, dass bei
koronarer Herzerkrankung eine Frau erst
,beweisen“ musste, dieselben Symptome
wie Manner zu haben, um addquat medizi-
nisch behandelt zu werden.

Ahnlich auffillige und damit im Kampf
um Frauenrechte vermarktbare Themen,
wie Herz als Haupttodesursache fiir
Frauen und Ménner und nur die Ver-
schreibung von vorab getesteten Medika-
menten gab es in der Pulmologie nicht.
Also war die Pulmologie kaum im Fokus
der Frauengesundheitsbewegung.

Es gab Frauengesundheitszentren,
Frauengesundheitsberichte und Frauen-
gesundheitsforschung. Zusammenfassend
handelte es sich vor allem um MafSnah-
men zur Beseitigung von Ungleichheiten
und zur Férderung der Rechte von Frauen.

Gendermedizin

Gendermedizin ist fokussiert auf die Ge-
schlechtsunterschiede. Es wird unter-
schieden zwischen Sex (biologisches
Geschlecht) und Gender (soziales
Geschlecht). In der Gendermedizin ste-
hen die minnerspezifischen ebenso wie
die frauenspezifischen medizinischen As-
pekte im Fokus, langsam und deutlich
spater als Frauengesundheit hatte sich
auch Men’s Health, Madnnergesundheit
entwickelt. Men’s Health inkludiert Mén-
nergesundheitsforschung, Minnerge-
sundheitsberichte und Méadnnergesund-
heitszentren.

Es geht nicht mehr hauptsédchlich um
Antidiskriminierung, sondern um Erfor-
schung der Unterschiede. Sehr viele
Krankheiten treten in unterschiedlicher
Haufigkeit, Schwere, Altersgruppen auf.
Ein Geschlecht scheint bei manchen Er-
krankungen im Vorteil zu sein. Es gilt, die
Ursachen und Mechanismen dieses Vor-
teils zu erforschen, um gezielte Behand-
lungen fiir das benachteiligte Geschlecht
entwickeln und anwenden zu kénnen. Es
miissen alle medizinischen Angebote dar-
aufhin gepriift werden, ob sie in gleicher
Weise fiir Frauen und Méanner wirken.
Wenn Interventionen nicht in gleicher
Weise fiir Frauen und Méinner wirken,

muss drauf entsprechend eingegangen
werden. Gleichbehandlung, im Sinne, alle
Frauen und Ménner bekommen die glei-
che Behandlung, ist in der Medizin also
nicht erstrebenswert oder hilfreich! In der
Medizin gilt, Frauen und Minner bekom-
men das, was sie brauchen, um gleiche
Chancen haben, gesund zu werden. Der
Ansatz der Chancengleichheit entspricht
dem Gender Mainstreaming.

Ein Beispiel ist das Immunsystem. Re-
produktive Hormone, wie z.B. Testosteron
und Ostrogen, haben einen grofien Ein-
fluss auf das Immunsystem. Vereinfacht
ausgedriickt verstirkt Ostrogen die Im-
munreaktion bei Frauen. Das ist hilfreich
bei der Bekdmpfung von Infekten und
Krebs. Der Nachteil ist, es fithrt aber zu
verstdrkten Reaktionen bei Allergien und
zu Autoimmunkrankheiten [3].

Relativ niedrigere Ostrogen-Konzent-
rationen bei Midnnern, konnen mit eine
Ursache sein, wieso mehr Ménner an
Krebs erkranken und sterben [4], oder an
Infektionskrankheiten sterben. So starben
mehr Ménner als Frauen an Corona! [5]

Ein anderes Beispiel sind die Medika-
mente. Es ist bekannt, dass Médnner in der
Regel grofier und schwerer sind. Dieser
Umstand wird schon seit Jahrzehnten bei
der Dosierung von Chemotherapien
(basierend auf der Kérperoberflidche) be-
riicksichtigt. Dariiber hinaus werden
mehr Nebenwirkungen, Unvertrédglichkei-
ten und Allergien von Frauen gemeldet.

Zusammenfassend verlangt Gender-
medizin, Geschlechtsunterschiede zu er-
forschen und dann bei allen medizini-
schen Angeboten diese zu beriicksichtigen.
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Pulmologie war kein Hauptthema in
der Frauengesundheit und die Unter-
schiede schienen nicht so auffallend wie
bei anderen Themen. Dazu kommt, dass
Rauchstopp zwar ein vorrangiges Gesund-
heitsthema war und ist. Das betrifft aber
mehr die Mdnner. Wenngleich gerade in
Osterreich bei den jungen Personen die
Frauen im Rauchverhalten ,aufholen”
oder sogar teils die Ménner {iberfliigeln.
Rauchverhalten fiel aber oft unter allge-
meine Gesundheitsrisiken. Gerade bei
den jungen Frauen lag der Fokus eher auf
thromboembolischen Folgen und
Schwangerschaft und daher nicht primér
auf Lungenerkrankungen.

Evidence based

Seit Jahrzehnten gibt es in der Medizin das
Paradigma ,evidence based” Dass Medi-
zin evidenzbasiert sein muss, ist allgemein
akzeptiert. D.h. anders ausgedriickt: alle
unsere medizinischen Angebote miissen
auf wissenschaftlichen Studien beruhen.
Der Goldstandard sind dabei prospektive,
peer-reviewte, doppelblinde, multizentri-
sche Studien. Was bedeutet das fiir die
Gendermedizin? Mit der Erforschung von
Sex und Gender-Unterschieden zu allen
Gesundheitsthemen sollten alle Gender-
medizinforderungen erfiillt werden.

Diversity

Diversity kam als soziologischer, ethischer
Begriffin viele Sparten, auch in die Medizin.
Fiir die Medizin werden als Hauptgruppen
meist neben Geschlecht, Alter, Religion, se-
xuelle Orientierung, Ethnie, Migration,
Flucht, Kultur, chronische Krankheit und
Behinderung angefiihrt. Dazu kommt noch
die Intersektionalitit, d. h. die Beriicksichti-
gung, dass eine Person mehreren Diversity
Gruppen angehoren kann.

Das Hauptziel von Diversity ist auf die
einzelne Person einzugehen und damit
bestmogliche medizinische Angebote fiir
jede einzelne Person zu bieten. In der Pul-
mologie wurde Diversity bisher wenig ver-
folgt. Das Hauptaugenmerk wurde auf
Gruppen verschiedener sexueller Orien-
tierungen und/oder Ethnie gelegt. Die da-
raus erwachsenen Diskussionen waren
nicht sehr hilfreich.

Das Hauptproblem fiir Gendermedizin/
Diversity ist nicht, wie immer wieder hitzig
diskutiert, die Sprache, sondern das Prob-
lem evidenzbasierter medizinischer Ange-
bote. Selbstverstandlich ist ein respektvol-
ler Umgang mit jeder Person, was auch die
Sprache betrifft, unverzichtbar. Die Haupt-

forderung muss aber ein evidenzbasiertes
medizinisches Angebot fiir jede einzelne
Person sein und das ist fiir die meisten Di-
versity Gruppen nicht gegeben.

Die medizinische Forschung ist fast
ausschliefllich quantitativ aufgestellt.
Hauptsédchlich dafiir gibt es Drittmittel
und Publikationsmdglichkeiten. Bei vie-
len Diversity Gruppen verursacht diese
Forschungsmethodik Probleme. Vorhan-
dene Daten gibt es in den Krankenge-
schichten nur fiir Alter und Geschlecht.
Natiirlich sind retrospektive Auswertun-
gen nicht der Goldstandard. Retrospektive
Auswertungen, zeigen aber zumindest ei-
nen Trend. Prospektive Studien haben ne-
ben der Drittmitteleinwerbung noch zu-
sétzliche Probleme. Einige der Diversity
Gruppen sind tabuisiert, sodass Befragun-
gen schwierig werden. Andere Probleme
sind das Erreichen einer geringen Fallzahl
bei bestimmten sexuellen Orientierungen,
Religionen oder Ethnien. Die Berticksich-
tigung von Intersektionalitdt steigert das
Problem weiter. So fithrt das Paradigma

nur evidenzbasierte medizinische Emp-
fehlungen derzeit nicht selten zur von al-
len abgelehnten Zweiklassenmedizin,
weil es vielfach an entsprechenden wis-
senschaftlich abgesicherten Daten zu vie-
len Diversitygruppen mangelt. Es wird
noch Zeit brauchen, bis Diversity Grup-
pen mehr beriicksichtigt werden, da ein
Umdenken in der gesamten Forschungs-
community notwendig ist. Ein solches
Umdenken bedingt, dass auch in der Me-
dizin mehr qualitative Ansétzen verfolgt
werden.

Gendermedizin und Pulmologie

Frauengesundheit hatte als Hauptthemen
Medikamente und Herz. Es lag ein Fokus
darauf, gegen Diskriminierung wirksam
zu sein. In der Pulmologie hingegen war
die Notwendigkeit, solche Themen trans-
parent zu behandeln, nicht so ausgepragt.
So zeigen auch Daten aus 2023, dass mehr
Minner (5 %) als Frauen (4 %) an Lungen-
krebs sterben [6].
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Dazu kommt, dass viele Mafinahmen,
Interventionen und auch o&ffentliche Auf-
merksamkeitsarbeit bei Frauen auf Brust-
krebs fixiert sind. Brustkrebsprédvention ist
die grofite, hochstfinanzierte Praventions-
kampagne in Osterreich. Lungenkrebs
kann hier nicht ansatzweise mithalten. So
gibt es keine anerkannte Screeningme-
thode und Rauchstopp ist eine generelle
medizinische Empfehlung und nicht nur
auf Lungenerkrankungen fokussiert.

Was Gendermedizin betrifft, ist hier ein
sichtbar grofierer Forschungsbedarf in Pul-
mologie. Lungenkrebs ist eine héufige
Krebstodesart fiir Frauen und Ménner (4).
Hier hat bereits Forschung zu Sex- und
Gender-Unterschieden stattgefunden. Ei-
nen Forschungsschub bewirkte Corona, wo
Forschung zu Lungenerkrankungen unver-
zichtbar wurde, auch in Verbindung mit In-
tensivmedizin, Anésthesie zur Beatmung
und Spitfolgen bis zu ,,Long Covid*

Fazit

Zusammenfassend hat der Wandel der
Gendermedizin von Frauengesundheit

zur Gendermedizin gefiihrt. Gendermedi-
zin widmet sich hauptsichlich der Unter-
suchung von Sex- und Gender-Unter-
schieden und Gemeinsamkeiten. Damit
konnten wesentlich verbesserte medizini-
sche Angebote fiir jede einzelne Person
entwickelt werden. Diversity mitihren Un-
tergruppen ist dafiir unverzichtbar. Aller-
dings ergibt sich daraus das Problem mit
unserem von allen getragenen Paradigma
der quantitativen Forschung in der Medi-
zin. Es fehlen fiir die meisten Diversity-
gruppen wissenschaftliche Daten und
diese sind auch nicht so schnell verfiigbar.
Es bleibt noch viel zu tun!

Der zentrale Ansatz der Gendermedizin
ist, dass alle medizinischen Angebote dar-
aufhin zu priifen sind, ob Sex- und/oder
Genderunterschiede feststellbar sind.
Nach diesem Ansatz Angebote zu erstellen,
wird immer wichtiger. Die Forderung, zu
priifen, ob Sex- und/oder Genderunter-
schiede feststellbar sind, hat auch zuletzt
eine grofle Steigerung in der Genderfor-
schung bzgl. Pulmologie bewirkt. Das zeigt
auch der heurige wie schon der letztjdhrige
Kongress der OGP [7]. [ |

Ralf-Harto Hiibner, Berlin, Thomas Sgarbossa, Berlin, Martin Witzenrath, Berlin
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COPD - Therapie in den Zeiten der Triple Therapie

Verbesserung von Symptomen und Lebensqualitat

Die chronisch obstruktive Lungener-
krankung (COPD) ist eine hiufige und
weltweit verbreitete Krankheit der
Lunge. [1,2] Fast 80 % der COPD Flle tre-
ten in Landern mit geringem oder mittle-
rem Einkommen auf. [3,4] Auch in Lin-
dern mit hohem Einkommen, wie
Osterreich, leiden etwa zwischen 10-20 %
der Bevolkerung iiber 40 Jahre unter ei-
ner COPD. [5] Diese hohe Pridvalenz
macht die COPD zu einer der fithrenden
Griinde fiir Mortalitit und Morbiditat
weltweit. [6] Die gesundheitskonomi-
schen Belastungen sind enorm. Allein in
der EU werden pro COPD-Patient:in pro
Jahr bis zu 10.701 Euro ausgegeben [7]

Daher ist eine leitliniengerechte Be-
handlung der COPD-Patient:innen sehr
relevant.

Therapieziele

Ziel der COPD-Therapie ist die Verbesse-
rung von Symptomen und Lebensqualitét
sowie das Verhindern von Krankheitspro-
gression und Sekunddrmorbiditédt. Als
wichtigste MafSnahme in der Basisthera-
pie ist das Ausschalten von Noxen zu er-
widhnen. Vor allem die evidenzgestiitzte
Raucherentwohnung ist eine Schliissel-
mafinahme, um den Progress der Erkran-
kung zu verhindern. Aber auch andere Be-

lastungen, zum Beispiel am Arbeitsplatz
oder beim Kochen iiber dem offenen
Feuer, sind anamnestisch zu iiberpriifen.
[2] So kann nicht nur die Krankheitspro-
gression deutlich gebremst werden, son-
dern auch Komorbiditdten, wie zum Bei-
spiel einem Bronchialkarzinom oder
extrapulmonalen Komorbiditdten kann
vorgebeugt werden. Eine weitere nicht
medikamentdse Intervention ist die Stei-
gerung der korperlichen Aktivitdt. Schon
die Zunahme von 600 Schritten pro Tagre-
duziert das Risiko fiir Hospitalisierungen.
[2] Eine pneumologische Rehabilitation
kann die Aspekte einer Rauchentwoh-
nung und Lungensport mit einer ausgiebi-
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gen und nachhaltigen Patientenschulung verbinden und
fiihrt so zu einer Verbesserung der Symptome und Lebens-
qualitét. [2,8] Das Risiko fiir Exazerbationen und Kranken-
hausaufenthalte kann mittels einer aktiven Immunisierung
gegen z.B. Pneumokokken, RSV, das Influenzavirus, Pertus-
sis und COVID-19 deutlich reduziert werden.[6,9] Ebenfalls
gehort die konsequente Behandlung von Komorbiditidten
zur Basistherapie einer COPD. [10]

Medikamente

Neben der Basistherapie ist die medikamentdse Behandlung
bedeutsam in der Therapie einer stabilen COPD. Diese In-
terventionen konnen zu Verbesserungen der Lungenfunk-
tion, Leistungsfahigkeit und Lebensqualitit fithren. Eben-
falls kann die Anzahl von Exazerbationen und ihr
Schweregrad reduziert werden. [2]

Die bedeutsamste medikamentdse Intervention sind in-
halative Bronchodilatatoren. Die Darreichungsform als In-
halat fithrt zu einer besseren Wirkung mit insgesamt weniger
Nebenwirkungen im Vergleich zu einer systemischen Thera-
pie. [11] Allerdings ist bei einer groffen Anzahl an Inhalato-
ren auf die korrekte Schulung und richtige Auswahl zu ach-
ten, da eine inkorrekte Anwendung hiufig ist und zu
schlechteren klinischen Ergebnissen fiihrt.[12] Es lassen
sich mehrere Gruppen dieser Inhalate einteilen. Langwirk-
same Beta-2-Agonisten (LABA) binden an Beta-2-Rezepto-
ren und l6sen eine Bronchodilatation durch die Entspan-
nung glatter Muskelzellen aus. Durch eine zusitzliche
Erhohung der zilidren Schlagfrequenz wird der Abtransport
von bronchopulmonalem Mukus geférdert. Langwirksame
muskarinerge Antagonisten (LAMA) reduzieren Broncho-
konstriktion und Mukusproduktion durch die Inhibition der
M1- und M3-Rezeptoren auf den glatten Muskelzellen und
Becherzellen. Inhalative Glukokortikosteroide (ICS) sind die
dritte grofie Klasse an inhalativ verabreichten Medikamen-
ten in der COPD-Langzeittherapie. Unter anderem durch ei-
nen antiinflammatorischen Effekt konnen ICS die Exazerba-
tionsrate signifikant reduzieren und zu Verbesserungen der
Lungenfunktion fiithren. [13]

Die Auswahl der passenden Inhalatskombination orien-
tiert sich an den Therapieempfehlungen der GOLD-Initia-
tive. Beriicksichtigt werden die Anzahl an Exazerbationen
und der Schweregrad der Symptome nach der GOLD-Klassi-
fikation. [10] Patient:innen mit sehr limitierten Symptomen
(GOLD-Klassifikation A) kénnen zunichst mit kurzwirksa-
men Beta-2-Agonisten (SABA) und kurzwirksamen Muska-
rin-Antagonisten (SAMA) als Bedarfsmedikation behandelt
werden. Eine Dauertherapie wird empfohlen, sobald zwei bis
drei Mal pro Woche oder hiufiger von den Inhalaten Ge-
brauch gemacht werden muss. [11] Zunéchst soll mit einer
Monotherapie mit einem LABA oder LAMA begonnen wer-
den. Bei Patient:innen in der GOLD-Klassifikation B, also mit
einer starkeren Symptomatik und wenigen bis keinen Exazer-
bationen, wird die Dauerbehandlung mit einem LAMA und
LABA empfohlen. Durch diese Kombination wird eine syner-
gistische Wirkung auf Lungenfunktion und Symptome er-
zielt. Ebenfalls kann so ein geringeres Exazerbationsrisiko er-
reicht werden. [11] Wenn Exazerbationen im Vordergrund
stehen (GOLD-Klasse E) wird auch eine LABA/LAMA-Kom-
bination empfohlen. Bei rekurrenten Exazerbationen sollte
die Therapie mit ICS ergénzt werden. In der IMPACT-Studie
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konnte eine signifikante Reduktion der
Exazerbationsrate und eine moderate Ver-
besserung der Lungenfunktion bei Haufig-
Exazerbierenden mit einer Triple-Thera-
pie gezeigt werden. [13] Fir
Risikopatient:innen einer Exazerbation
konnte die ETHOS-Studie zeigen, dass
eine Triple-Therapie mit LAMA/LABA/ICS
mit ICS in doppelter Dosis einen positiven
Effekt hat. [14] All diese Verbesserungen
miissen allerdings mit dem erhohten
Risiko einer Pneumonie unter ICS-Thera-
pie abgewogen werden. [15] Eine ICS sollte
hinzugenommen werden, wenn ebenfalls
ein Asthma in der Vorgeschichte der
Patient:innen bekannt ist. Eine weitere
Entscheidungshilfe ist die absolute Anzahl
von eosinophilen Granulozyten im peri-
pheren Blut. In der IMPACT-Studie profi-
tierten Patient:innen mit mindestens 150
eosinophilen Zellen/pl deutlich stérker
von ICS in Kombination mit LABA und
LAMA als COPD-Erkrankte mit einer eosi-
nophilen Zellzahl von unter 150 Zellen/pl.
Die grofsten Verbesserungen zeigten sich

mit einer eosinophilen Zellzahl von iiber
300 Zellen/pl. [13] Daher empfiehlt die ak-
tuelle GOLD-Leitlinie eine Hinzunahme
von ICS bei einer Eosinophilenzahl von
iiber 300 Zellen/pl. [10] Das Absetzen von
ICS sollte nach zwei Jahren ohne moderate
oder schwere Exazerbationen versucht
werden.

Fiir Patient:innen mit héufig bestehen-
den Exazerbationen und einer ausgeprag-
ten chronischen bronchitischen Kompo-
nente konnen neben Atemgymnastik und
Lungensport auch die regelméflige An-
wendung von Atemdevices (z.B. Flutter-
Ventile) hilfreich sein. Die chronische
Bronchitis besteht nach Definition der Na-
tionalen Versorgungsleitlinie bei dauer-
haftem Husten, in der Regel mit Auswurf,
tiber mindestens ein Jahr. [16] Hier kann
auch Roflumilast versucht werden. Roflu-
milast wirkt als selektiver PDE-4-Hemmer
antiinflammatorisch. In einer Studie
konnte die Rate an Exazerbationen ge-
senkt werden und so sekundér eine bes-
sere Lungenfunktion erreicht werden. [17]
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Allerdings ist durch eine hohe Rate an gas-
trointestinalen Nebenwirkungen und
neurologischen Beschwerden, wie zum
Beispiel Schlafstérungen, mit einer gro-
fen Anzahl an Therapieabbriichen zu
rechnen. [11] Selektierte Patienten, meist
mit einer Besiedlung von Problemkeimen
wie Pseudomonas aeruginosa kdnnen
auch von einer Langzeit-Antibiotika The-
rapie mit Azithromycin oder inhalativen
Antibiotika tiber drei Monaten profitieren,
wobei die Risiken und Nebenwirkungen
dieser Therapien genau mit dem Nutzen
abgewogen werden sollten. Eine engma-
schige Betreuung dieser Patient:innen ist
wichtig. Im Falle von Azithromycin sind
EKG Kontrollen zum Ausschluss eines
Long QT Syndroms und Hortests geméfd
den Vorgaben der Arzneimittelinforma-
tion notwendig. Auch sollte die Kostener-
stattung vorab immer mit der Kranken-
kasse gekldrt werden. Das betrifft auch
weitere Medikamente, die z. B. primér zur
Behandlung von Asthma eingesetzt wer-
den und nicht speziell fiir die COPD zuge-
lassen sind, wie z. B. Mepolizumab, Benra-
lizumab, Dupilumab, Omalizumab oder
Tezepelumab.

Fazit

Zusammenfassend ist eine rechtzeitige
Diagnose, die richtige Behandlung und
eine gesunde Lebensweise entscheidend
im Umgang mit der COPD. Mit mehr Be-
wusstsein, Fortschritten in der Forschung
und einer gemeinschaftlichen intersekto-
ralen Anstrengung kann das Leben der Be-
troffenen nachhaltig verbessert werden. M
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Robotische Bronchoskopie

In Kombination mit dem Cone Beam CT

Periphere pulmonale Rundherde

Mit der Zunahme von Lungenkrebsscree-
ning-Programmen weltweit wird eine ver-
mehrte Detektion von kleinen peripheren
Rundherden erwartet. Aus dem NELSON-
Trial [1] wissen wir, dass knapp 63 % aller
Rundherde im &ufieren Drittel der Lunge
zu erwarten sind. In der Abkldrung der pe-
ripheren pulmonalen Rundherde stehen
als Optionen die Bronchoskopie, die CT-
gesteuerte Punktion und die operative Si-
cherung zur Verfiigung.

Die diagnostische Bronchoskopie wird
in vielen Féllen als Verfahren der Wahl be-
vorzugt, insbesondere da die CT-gesteuerte
Punktion ein héheres Komplikationsrisiko
aufweist [2] und es Hinweise gibt, dass es
im Stadium I des Lungenkarzinoms zu ei-
ner Verschleppung von Tumorzellen durch
die transthorakale CT-gesteuerte Punktion
kommen kann [3, 4]. Unabhéngig hiervon
werden sich jedoch alle Disziplinen den
Herausforderungen stellen miissen, die ein
Lungenkrebsscreening und die Detektion
von zahlreichen Lungenrundherden im
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Hinblick auf zeitliche, personelle und tech-
nische Ressourcen bringt.

Moglichkeiten und Limitationen
der bronchoskopischen
Rundherddiagnostik

Die Bronchoskopie bemiiht sich bereits
seit vielen Jahren um eine Optimierung ih-
rer diagnostischen Mdglichkeiten. Solide,
maligne Rundherde mit einer Grofle
>2cm und einem positiven Bronchus
Sign, das die Platzierung einer radialen
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69126 Heidelberg, Deutschland
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EBUS-Sonde mittig in der Ldsion ermdg-
licht, sind bronchoskopisch gut zu sichern.
Dies wurde in zahlreichen Studien her-
ausgearbeitet [5]. Insbesondere benigne
oder Milchglasherde mit einer Grofie
<2 cm ohne Bronchus Sign weisen jedoch
ein deutlich geringeres Diagnostic Yield
auf (52-60,5 %).

Daher werden neben der Durchleuch-
tung und dem radialen EBUS auch ultra-
diinne Bronchoskope, Guide Sheaths, ver-
schiedene Navigationsverfahren wie die
elektromagnetische Navigation und die
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Abb. 1: Robotisch-assistierte Bronchoskopie mit Cone Beam CT, J. Brock, Thoraxklinik Heidelberg

virtuelle Bronchoskopie eingesetzt. Als
neueste Entwicklung stehen das Cone-
Beam CT und die robotische Bronchosko-
pie zur Verfiigung.

Robotisch-assistierte
Bronchoskopie

Die robotische Bronchoskopie ist im ei-
gentlichen Sinne keine robotische Bron-
choskopie, sondern eine robotisch-assis-
tierte Bronchoskopie, da das System nicht
unabhéngig agiert, sondern weiterhin
vom Untersucher gesteuert wird. Hierbei
werden verschiedene Techniken kombi-
niert, um die Diagnostik kleiner, periphe-
rer Rundherde zu erleichtern. Nach Pla-
nung eines Pfades anhand der
Computertomographie wird ein diinner
Katheter in die Lunge eingefiihrt und vom
Untersucher zum Rundherd navigiert. Die
Konfirmation der korrekten Position er-
folgt durch Fluoroskopie und radiale
EBUS-Sonde, in vielen Féllen aber auch
durch die Durchfithrung eines Cone-
Beam CT im Endoskopie-Saal. Das Cone-
Beam CT wird im besten Fall unter einem
Atemanhaltemandver beim intubiert be-
atmeten Patienten durchgefiihrt und er-
moglicht eine nahezu 100 % genaue Loka-
lisation der Punktionsnadel im Rundherd.
Im Anschluss werden auf herkémmliche
Art mittels TBNA-Nadel, Biopsiezange

oder auch Kryosonde Proben gewonnen.
Von enormem Vorteil ist hierbei die sta-
bile Lage des Katheters am Punktionsort.

Aktuell sind 3 robotische Systeme von
der FDA zugelassen. Das Monarch-Sys-
tem (Johnson&Johnson) bedient sich ei-
ner elektromagnetischen Navigation und
einer optischen Mustererkennung. Im
Gegensatz hierzu stellt das ION -System
(Intuitive Surgical Inc) eine sog. shape-
sensing Technologie dar; der Katheter
enthilt formempfindliche Fasern, die die
Lokalisation in der Lunge in real-time ab-
gleichen. Das 3. System, das Galaxy-Sys-
tem (Noah Medical), bedient sich digita-
ler Tomosynthese.

Datenlage zur robotisch-
assistierten Bronchoskopie

Das Diagnostic Yield ,dlterer” bronchos-
kopischer Verfahren liegt bei etwa 70,6 %
[6]. Mit den robotischen Systemen Mon-
arch und ION™ sind aktuell eine erfolgrei-
che Navigation in 85-96.6 % und ein Diag-
nostic Yield um die 80% zu erreichen. Die
Komplikationsraten sind dabei sehr gering
(Pneumothorax-Rate in Metaanalysen 0,6-
2,3%, groflere Blutung <0,01-0,5%) [7, 8].
Mit dem zunehmenden Einsatz der Tech-
nik auch fiir bilaterale, multiple und weit
peripher gelegene Rundherde werden in
Fallserien auch seltenere Komplikationen

wie z.B. die Ausbildung einer Pneumato-
zele nach Kryobiopsie berichtet. [9] Die
Kryobiopsie scheint beziiglich des Diag-
nostic Yield jedoch der einfachen Zangen-
oder Nadelbiospie iiberlegen [10, 11]. Zum
Galaxy System liegen nun auch erste Stu-
dienergebnisse vor: In der Frontier-Studie
konnten alle 19 Rundherde sicher erreicht
werden, das Diagnostic Yield lag bei 89,5 %
[12].

Head-to-Head Vergleiche der roboti-
schen Verfahren im Vergleich zu anderen
Navigationsverfahren sind schwierig, da
oft eine Kombination von Verfahren ange-
wandt wird und seit Einfiihrung der robo-
tischen Bronchoskopie auch Rundherde
bronchoskopisch punktiert werden, die
vorher vermutlich eher einer CT-gesteu-
erte Punktion zugefithrt worden wiren.
Die Precision-1 Studie [13] wurde zwar an
einem Kadavermodell durchgefiihrt und
ist damit nicht 1:1 auf den Menschen
libertragbar, zeigte aber bereits 2020, dass
die Erfolgsrate, mit der ein Rundherd er-
reicht werden konnte (Navigationserfolg)
signifikant héher mit der robotischen
Bronchoskopie (Navigationserfolg 100 %)
vs. Elektromagnetischer Navigation (85 %)
und vs. Ultradiinnes Bronchoskop mit ra-
dialer Ultraschallsonde war (65 %).

Es ist relativ naheliegend, dass mit auf-
windigen, innovativen Verfahren wie der
robotischen Bronchoskopie durch die
Kombination verschiedener verfiigbarer
Techniken, insbesondere durch Hinzu-
nahme des Cone-Beam CT, ein hoherer
Navigationserfolg und damit potenziell
auch eine hohere Trefferquote erzielt wer-
den kénnen.

Lernkurven

Bei aufwédndigen und auf den 1.Blick kom-
plexen neuen Verfahren stellt sich stets die
Frage, wie schnell und erfolgreich diese
Verfahren angewandt und erlernt werden
konnen. Hierzu sind bereits einige wenige
Daten verfiigbar, die jedoch mit Vorsicht
interpretiert werden miissen. Sogenannte
CUSUM-Lernkurven sind stark abhéngig
von der Anzahl der untersuchten Fille
und bilden das Lernen nur in den messba-
ren Bereichen wie Prozedurzeit oder Dia-
gnostic Yield ab. Sie spiegeln jedoch nicht
Lern- und Fehlerbereiche wider, die bei-
spielsweifSe das Assistenz- oder Andsthe-
siepersonal betreffen. Nichtsdestotrotz
kann aus den vorliegenden Daten eine
gute und ziigige Lernbarkeit des Verfah-
rens und ein schneller Riickgang der an-
fangs langen Prozedurzeiten >1 Stunde
abgeleitet werden. Die durchschnittliche
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Prozedurzeit lag in diesen Studien bei 41-
47 min [14-16].

Herausforderung Diagnostic Yield

Seit der Entwicklung der robotischen Ver-
fahren und Nutzung des Cone Beam CT
wurden neben dem ,Diagnostic Yield”
neue Begrifflichkeiten und Erfolgskriterien
eingefiihrt wie ,erfolgreiche Navigation®,
ytechnischer Erfolg“ und ,tool-in-lesion’
was die sichere Platzierung des Punktions-
oder Ablationskatheters in der Lision - be-
statigt in der Regel durch Cone-Beam-CT -
meint. Hierdurch werden wir zukiinftig in
der Lage sein, die Ursachen einer negati-
ven Histologie genauer zu differenzieren:
Wurde die Léasion nicht aufgefunden oder
liegt die diagnostische Liicke in der histo-
logischen Aufarbeitung? Insbesondere be-
nigne Ldsionen stellen eine Herausforde-
rung in der diagnostischen Abkldrung dar.
Aus wissenschaftlicher Sicht kommt es uns
zugute, dass in aktuellen Studien zur robo-
ter-assistierten Bronchoskopie und Cone-
Beam CT die Diagnosen oft noch durch
eine CT-gesteuerte Punktion oder Opera-
tion histologisch bestidtigt werden und so-
mit eine weitgehend liickenlose Aufarbei-
tung des Diagnostic Yield gelingt.

Dem ein oder anderen mag der Zuge-
winn an Diagnostic Yield durch die roboti-
sche Bronchoskopie gering erscheinen,
insbesondere in Relation zu zeitlichem,
personellen und finanziellen Aufwand die-
ses Verfahrens. Dies liegt jedoch auch da-
ran, dass verschiedene Studien verschie-
dene Definitionen des Diagnostic Yield
verwendet haben und die Treffquoten der
verschiedenen Navigationsverfahren daher
nur eingeschrénkt vergleichbar sind. Aus
diesem Grund hat sich die American Tho-
racic Society 2024 in einem Delphi-Verfah-
ren auf eine Konsensusdefinition geeinigt
[17], die eine einheitliche Definition und
Berichterstattung des Diagnostic Yield for-
dert. Diese einheitliche Klassifizierung,
und die Forderung nach einem strikten
Diagnostic Yield (ohne Einbezug von Fol-
low-up Daten), ist eine elementare Anfor-
derung an zukiinftige Studien, um Ergeb-
nisse in der bronchoskopischen Diagnostik
vergleichbar zu machen.

Ausblick

Die robotisch-assistierte Bronchoskopie
in Kombination mit dem Cone Beam CT
(Abb. 1) bereichert die bronchoskopische
Landschaft, erhoht die Patientensicher-
heit und die diagnostische Ausbeute. Im
Hinblick auf die zunehmende Erprobung

bronchoskopischer therapeutischer Ver-
fahren (z. B. bronchoskopische Mikrowel-
lenablation, Radiofrequenzablation) wird
eine sichere Platzierung von Ablationska-
thetern umso bedeutender.

Der erhohte Zeit- und Kostenaufwand
fiir diese Techniken muss jedoch selbst-
verstdndlich auch in Abwigung gebracht
werden mit dem zu erwartenden Nutzen.
Wiéhrend in den USA die robotische Bron-
choskopie in der Routine angewandt wird,
da eine entsprechende finanzielle Vergii-
tung vorliegt, gibt es fiir robotische Verfah-
ren in vielen europdischen Lindern noch
keine finanzielle Vergiitung durch die
Krankenkassen. Abgesehen von den An-
schaffungskosten fallen hohe Prozedur-
kosten durch Verbrauchsmaterialien an.
Robotisch-assistierte Bronchoskopien
werden daher aktuell vorwiegend im Rah-
men von Studien und in grofien Zentren
eingesetzt. Die Herausforderung der Zu-
kunft liegt darin, sinnhafte Indikationen
und auch Limitationen der robotischen-
assistierten Bronchoskopie einzugrenzen.
Es bleibt jedoch einen optimistischen
Blick in die Zukunft, denn: Fortschritt 1asst
sich nicht aufhalten. |
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CAP mit RSV, Influenza, COVID-19

Il buono, il brutto, il cattivo?

Mehr als 20.000 Personen sind in Osterreich
von einer Spitalsterblichkeit zwischen 4
und 15% pro Jahr betroffen. Der Behand-
lungsort wird nach dem CRB 65 Score (Ver-
wirrung, Atemfrequenz, Blutdruck, 65 Le-
bensjahre) vergeben. Ab dem Vorliegen von
2 Faktoren ist eine stationdre Aufnahme
notwendig sowie auch bei Patient:innen
mit ausgeprédgter Oxygenierungsstérung,
d.h. Sauerstoffsittigung unter 90% bei
Raumluft. Die Auswahl der Antiinfektiva
héngt von der Haufigkeit der Erreger gemafs
Behandlungsort, von klinischen Studien,
von Risikofaktoren bei und fiir spezielle(n)
Erregern oder Resistenz, Begleiterkrankun-
gen flir Resistenz-Entwicklungen, Sicher-
heit, den Kosten und genetischen bzw. im-
munologischen Parametern ab.

Das klinische Management vor allem
der Viruspneumonien hat sich in den letz-
ten Jahren substantiell gedndert. Dies ist
durch die kontinuierliche Evolution bei
SARS-CoV-2 und Influenza und der spezi-
fischen Immunitét bzw. der Verfiigbarkeit
neuer Vakzine fiir RSV und damit auch der
gednderten Bewertung der antiinfektiven
Therapien begriindet.

Klinische Manifestationen und Risiko-
populationen der 3 Viruserkrankungen
sind dhnlich und variieren zudem zwi-
schen Altersgruppen. RSV hat eine geringe
und Influenza bzw. SARS eine hohe antige-
netische Variabilitét. Rezidivierende Infek-
tionen kommen wegen fehlendem lang-
fristigen Schutz durch die natiirliche
Infektion bei RSV und Antigenvariation
(COVID, Influenza) vor.

Eine Pneumonie kommt bei respiratori-
schen Viren vor allem bei Sduglingen und
dlteren Erwachsenen bzw. Personen mit Ri-
sikofaktoren wie Schwangerschaft, Perso-
nen mit Trisomie 21, bei respiratorischen,
kardialen, renalen, endokrinen, metaboli-
schen, neurologischen, psychiatrischen
oder chronisch-entziindlichen Grunder-
krankungen, bei schweren (dekompensier-
ten) Organerkrankungen und onkologi-
schen FErkrankungen, Personen mit
Immundefekten, Immundefizienz oder im-
munsupprimierender Therapie, HIV-Infek-
tion, Organ- oder Knochenmarkstransplan-
tation, Autoimmunerkrankungen, bei

Adipositas (BMI > 30), in Alten- und Pflege-
heimen betreuten Personen, Personen mit
intellektuellen oder korperlichen Behinde-
rungen in und auferhalb von Betreuungs-
einrichtungen, vor.

RSV - Il buono?

Die RSV Diagnostik wird bei immunkom-
promittierten Patient:innen insbeson-
dere Transplantierte (v. a. Lunge, Stamm-
zellen) wegen der Indikation zur
antiviralen Therapie von Ribavirin 2 x 800
mgund IVIG 1x 0.5g/kg (ev. zzgl. Antibio-
tika bei Superinfektion) notig. Fiir alle
anderen Patient:innen mit Pneumonien
konnte der RSV-Nachweis zur Vermei-
dung antibiotischer Therapien fiithren.

Zur Pravention stehen Héndehygiene,
Maske, Antikorper fiir Neugeborene Saug-
linge und Kleinkinder wihrend ihrer ersten
RSV-Saison (Nirsevimab) und auch fiir Risi-
kobabys (Palivizumab), sowie eine Impfung
fitir Schwangere (Abrysvo) und Erwachsene
> 50 Jahre plus Risiko (Arexvy) und Erwach-
sene > 60 Jahre (Arexvy oder Abrysvo) zur
Verfiigung (13-24).

Influenza - Il brutto?

Obwohl vor der SARS-CoV-2 Pandemie da-
von ausgegangen wurde, dass wihrend der
Peakphase einer Influenzawelle bei nicht-
pneumonischen Verldufen und bei Epide-
mien die typische ILI-Symptomatik einen
ausreichenden Vorhersagewert hatte, um
eine antivirale Therapie gegen Influenza zu
indizieren, wird diese Vorgehensweise
heute als unzureichend betrachtet. Bei
schweren Verldufen (d.h. Influenzapneu-

monie) und dem Auftreten von Komplika-
tionen war schon immer jedenfalls ein
PCR-Nachweis erforderlich.

Fiir Influenzapneumonie ist eine antivi-
rale Therapie unabhdngig von der
Symptomdauer empfohlen, und bei respi-
ratorischem Versagen und/oder hdmody-
namischer Instabilitdt, bei Therapieversa-
gennach 3 Tagen antiviraler und supportiver
Therapie sowie bei einer zweiten Fieberepi-
sode nach initialem Abfiebern ist zusitzlich
eine empirische Antibiotikatherapie mit
z.B. Ceftriaxon 1 x 2g oder Doxycyclin 2 x
100mg oder Levofloxacin 2 x 500mg emp-
fohlen. Therapie erster Wahl ist Oseltamivir
po 2x 75mg fiir 5 Tage, alternativ Zanamivir
iv 2 x 600mg fiir 5-10 Tage. Eine Kombina-
tion mit Baloxavir fithrt zu keinem besseren
Ergebnis und die Monotherapie mit Baloxa-
vir bei schwerer Influenza ist nicht durch
Daten belegt. Fiir Statine gibt es die nicht
bewiesene Hypothese, dass deren antiin-
flammatorische Effekte den Schweregrad
der Influenza reduzieren kénnte; Glukokor-
tikoide fiihren zu einer Vervierfachung der
Sterblichkeit und sind nicht indiziert und
fiir IVIG oder Hyperimmunglobulin gibt es
keine ausreichende Evidenz, die einen Kkli-
nischen Einsatz rechtfertigen wiirde.

Die Influenza-Impfung ist fiir alle Per-
sonen ab dem vollendeten 6. Lebensmonat
empfohlen, insbesondere fiir Altere, chro-
nisch Kranke, Personengruppen mit ande-
ren Risikofaktoren und Personal im Ge-
sundheitswesen, da sie bei Herzversagen:
18 % weniger Sterblichkeit, bei Myokardin-
farkt: 41-66 % weniger Sterblichkeit, weni-
ger Reinfarkt, bei Asthma: 59-78 % weniger
im Spital, bei Stroke: 18 % weniger Stroke
bei Risikopatient:innen, bei Hypertonie:
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10 % weniger Sterblichkeit (5 Saisonen), bei
Schwangeren: 12% weniger Sterblichkeit,
27% weniger Totgeburten, 50 % weniger
Missbildungen und auch zu “herd immu-
nity” durch Schulkinderimpfung fiihrt.

Im 2. bis zum18. Lebensjahr kann mit
einem nasalen Lebendimpfstoff, vom 18.
bis zum 60. Lebensjahr mit inaktivierten
Vakzinen und ab dem 60. Lebensjahr mit
adjuvantiertem Impfstoff oder Hochdosis-
Impfstoff geimpft werden. (1-5, 26-28)

COVID-19 - Il cattivo?

Bei schwerem Verlauf (Séttigung < 94 %
bei RL oder AF>30/min oder PaO2/
Fi02<300 oder > 50 % Infiltrate, Labor-
werte wie Ferritin, CRP, D-Dimer, LDH,
Troponin oder Leukozyten haben keinen
prognostischen Wert) wird eine antivirale
Therapie mit Remdesivir iv 200 mg Tag 1,
dann 100 mg am Tag 2 -5 sowie Dexame-
thason 6 mg fiir 6 Tage behandelt. Bei Pro-
gression Baricitinib 1 x 4mg fiir 14 Tage
oder 1 x Tocilizumab 8mg/kg. Fiir
Patient:innen mit Influenzakoinfektion
zusétzlich wie oben und/oder Antibiotika
bei Leukozytose und/oder erhéhtem PCT.
Die Antikoagulation erfolgt mittels LMW
Heparin in Prophylaxedosis auf ICU und
auf Normalstation in Therapiedosis, bei
erhohtem Blutungsrisiko auch dortin Pro-
phylaxedosis (Fondaparinux bei HIT).
Keine antivirale Therapie bei asymptoma-
tischer Infektion, Symptomen mehr als
7 Tagen, oder Rebound (Wiederauftreten
von Symptomen nach Therapie).

Bei Nachweis von hoher Transmission
von SARS-CoV-2 und anderen respiratori-
schen Viren (durch z.B. Abwasserproben)
konnen folgenden generelle Mafinahmen
dazu beitragen eine Infektion zu verhindern.

Préexpositionsprophylaxe mittels Imp-
fung; diese ist allen empfohlen, die das Ri-
siko eines moglichen schweren Krankheits-
verlaufs reduzieren mochten, besonders
Personen mit einem erhéhten Risiko fiir ei-
nen schweren Krankheitserlauf (ab dem
vollendeten 60. Lebensjahr, Schwanger-
schaft, Personen mit Trisomie 21, bei respi-
ratorischen, kardialen, renalen, endokri-
nen, metabolischen, neurologischen,
psychiatrischen oder chronisch-entziindli-
chen Grunderkrankungen, bei schweren
(dekompensierten) Organerkrankungen
und onkologischen Erkrankungen, Perso-
nen mit Immundefekten, Immundefizienz
oder immunsupprimierender Therapie,
HIV-Infektion, Organ- oder Knochenmarks-
transplantation, Autoimmunerkrankungen,
bei Adipositas (BMI > 30), in Alten- und
Pflegeheimen betreute Personen, Personen

mit intellektuellen oder korperlichen Be-
hinderungen in und auf3erhalb von Betreu-
ungseinrichtungen, bei erhhtem Expositi-
onsrisiko ist eine Impfung sinnvoll, fiir
Personal im Gesundheitswesen ist eine
Impfung wegen des erhdhten Expositions-
risikos empfohlen). Der Benefit liegt bei
etwa 40-50 % Risikoreduktion fiir die symp-
tomatische Infektion. Bei spezifischer Im-
munsuppression mit Impfversagen ist die
Gabe eines monoklonalen Antikérpers
moglich.

Adéquate Beliiftung in Innenrdumen,
Héndehygiene (mind. 60 % alkoholische
Desinfektion), Husten- und Schnupfenhy-
giene, bei Symptomen zu Hause bleiben
und SARS-CoV-2 testen, Veranstaltungen
mit potentiellem Ubertragungsrisiko (z. B.
Apres Ski) vermeiden, Masketragen bei
hoher Transmission und keiner physikali-
schen Schutzmdoglichkeit (50% Restri-
siko). (25-27) [ |
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Regulierungen von Tabak- und Nikotinprodukten

Weiterentwicklung und Umsetzung

2005 trat eine Rahmenkonvention zur Tab-
akkontrolle (FCTC) in Kraft, die inzwischen
als volkerrechtlich verbindlicher Vertrag
von 181 Staaten ratifiziert wurde, in denen
>90 % der Weltbevolkerung leben. Die lau-
fende Anpassung dieses Vertrages an neue
Entwicklungen erfolgte bisher in 10 Konfe-
renzen der Teilnehmerstaaten (Conference
of the Parties, CoP), zu denen auch Regie-
rungsvertreter und NGOs von Staaten Zu-
tritt hatten, die bisher noch nicht unter-
zeichneten, wie die U.S.A. oder die Schweiz,
aber keine Vertreter von Produktion und
Handel mit Tabak/Nikotin-Waren, weil de-
ren Interessen denen der WHO diametral
entgegengesetzt sind (Art. 5.3 FCTC).

WHO-Rahmeniibereinkommen

Bei der letzten Konferenz 2024 in Panama
wurden unter anderem Verbesserungen
bei Umweltauflagen (Art. 18) und Haftung
(Art. 19) fiir Produzenten von Tabak/Niko-
tin-Produkten beschlossen und erstmals
ein Konnex zur UN-Menschenrechtskon-
vention sowie den UN-Zielen einer nach-
haltigen Entwicklung (SDGs) festgestellt.
Auch die Konferenz zur Schmuggelbe-
kimpfung nach WHO-Protokoll (MOP-3)
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machte 2024 Fortschritte, wobei vor allem
Finanzressorts der Regierungen dem
Druck der Tabakindustrie standhalten
miissen und die Kontrolle nicht aus der
Hand geben diirfen. Leider zeigt die euro-
pdische Region der WHO (mit Zentrala-
sien) den langsamsten Riickgang der Rau-
cherprédvalenz und seit 2010 den héchsten
Anteil an Raucher:innen (Abb. 1).

Europaische Union

Die Europdische Kommission (EC) und die
EU-Mitglieder haben FCTC ratifiziert. EC
und EU-Parlament beschlossen schon
2007 ein Griinbuch fiir ein rauchfreies Eu-

Abb. 1: Prozent Raucher:innen in der Bevolkerung ab einem Alter von 15 Jahren [1]

manfred.neuberger@meduniwien.ac.at

ropa, schitzten jahrlich 80.000 Sterbefille
durch Passivrauchen [2], haben aber ihrer
Forderung nach Rauchverboten an &ffent-
lich zugédnglichen Orten (Lokale, Kinder-
spielplitze, etc.) bisher keinen Rechtssta-
tus verliehen. Die EU beschréinkte sich auf
gesetzliche SchutzmafSnahmen in Tabak-
produkte-Richtlinien, wobei TPD-2
(2014/40/EU) am 20.5.2016 in allen Mit-
gliedsstaaten wirksam wurde. Evaluierun-
gen und Weiterentwicklungen der TPD
sind regelméflig vorgesehen und erfolgten
zuletzt auch fiir E-Zigaretten und E-Li-
quids, deren Nikotingehalte, Werbebe-
schriankungen und Gesundheitswarnun-
gen 2021 in TPD-3 ergdnzt wurden, aber
deren Umsetzung in nationales Recht
noch nicht abgeschlossen ist. Fiir 2030
wurden EU-Ziele fiir Luftqualitdt, Klima,
nachhaltige Entwicklung (SDGs) und Ge-
sundheit (z.B. Krebsreduktion) festgelegt,
die ohne Verbesserung der Gesetze fiir den
Schutz der Bevolkerung vor Tabak/Niko-
tinprodukten nicht erreichbar sind. Darti-
ber hinaus sollte bis 2030 die erste tabak-
freie Generation in Europa geschaffen
werden [3]. Ziel fiir Ddnemark, Finnland,
Irland, etc. (und auch Lander auf3erhalb
der EU wie Norwegen, U.K., Canada, u.a.)
ist die Senkung der Raucherrate auf unter
5% und die der Kinder auf 0%. Zur Errei-
chung dieses von WHO und Weltbank ge-
forderten Zieles ist es notig, das Rauchen
zu denormalisieren und Rauch als Luftver-
schmutzung bewusst zu machen, wodurch
seine soziale Akzeptanz sinkt. Dagegen
kdmpfen Tabakindustrie und -hédndler, so-
wie Nikotinsiichtige ohne Krankheitsein-
sicht. Neue Nikotinprodukte drdngen
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Abb. 2: Prozent Raucher traditioneller Tabakprodukte im EU-Schnitt und in Osterreich (A)

schneller auf den freien Markt als staatli-
che Regulierungen greifen. Finnland plant
deshalb Nikotinfreiheit bis 2030 und hat
Nikotinwerbung stérker beschrénkt als
EU-Direktiven vorschreiben.

Osterreich

Osterreich ratifizierte FCTC 2005, folgte
TPD-2, verbot Lutsch-, Kau- und Schnupf-
tabak und regulierte E-Zigaretten wie Ta-
bakprodukte, allerdings noch ohne die
Verbote von Aromen, die fiir die Jugend
besonders attraktiv sind. 2019 wurde das
Schutzalter auf 18 Jahre angehoben, was
aber an Verkaufsstellen erst in 3 Bundes-
ldndern durch unabhéngige Testkdufe
kontrolliert und durch Automatenver-
kdufe unterminiert wird. Landesgesetze
[4] fanden keine Bundesunterstiitzung,
um jugendlichen Opfern der Nikotinsucht
zu helfen und nur die Dealer zu bestrafen.

Ausnahmen von Rauchverboten nah-
men Gaststdtten noch bis November 2019
in Anspruch und auch seither wird das
Gesetz nicht iiberall eingehalten, wie Luft-
messungen in Wiener und Linzer Lokalen
nachwiesen. Besonders auffillig waren
Jugendlokale und Shisha-Bars. Werbebe-
schriankungen fehlen fiir Tabakprodukte
an Verkaufsorten (Trafiken, Tankstellen,
Supermirkte). Die Jugend wird erst durch
Tabakindustrie, -handel und deren Kom-
plizen zum Rauchen verfiihrt, besonders
in einkommensschwachen Gemeinden
mit geringer Bildungsrate, wo die gesund-
heitliche Auflkldrung wenig gegen die Ma-
nipulation (direkte und indirekte Tabak/
Nikotinwerbung) ausrichtet.

Abb. 2 zeigt die Raucherprivalenz in
der EU (n=26.358) und in Osterreich

(n=1.002), die 2023 an représentativen
Stichproben vom Eurobarometer erhoben
wurden [5]. Osterreich hat mit 46 % einen
kleineren Anteil an Nierauchern als die EU
mit 56 % und aktuell konsumieren 32 %
traditionelle Tabakprodukte (Zigaretten,
Zigarren, Zigarillos oder Pfeifen), bei
Frauen 25 % und bei Médnnern 39 %, wih-
rend die aktuelle Raucherquote im EU-
Schnitt nur bei 24 % (Frauen 21 %, Midnner
28%) liegt. Aus Abb. 1 geht auch hervor,
dass Raucherquoten in Osterreich in allen
Altersklassen ab 15 Jahren hoher sind als
in der EU und bei den 25-39-Jdhrigen mit
42 % (EU 32 %) ihr Maximum erreichen.

Das meistkonsumierte Tabakprodukt
in der EU und Osterreich sind Zigaretten,
aber in Osterreich gibt es mit 55 % weniger
Raucher, die noch nie Zigarillos konsu-
mierten (EU 80 %). Das gleiche gilt fiir Zi-
garren (A 59 %, EU 81 %), Pfeifen (A 68 %,
EU 86 %), Wasserpfeifen (A 76 %, EU 92 %)
und Oraltabak (A 82 %, EU 95 %).

Trends

Weltweit und auch in Osterreich nehmen
neue Nikotinprodukte wie E-Zigaretten
und Heats zum Inhalieren und Nikotin-
beutel zum Lutschen zu, besonders Ein-
malprodukte mit Aromen zur Verfiihrung
von Kindern und Jugendlichen. Die Wer-
bung verspricht Risikominderung, wéh-
rend bei Rauchern Konditionierung und
Nikotinsucht aufrechterhalten und neue
Kunden gewonnen werden. Das Gesund-
heitsrisiko fiir die Population steigt, bei
Rauchern besonders durch Mehrfachab-
héngigkeiten nach Riickféllen, bei Jugend-
lichen besonders bei friithem Beginn mit
gut resorbierbaren Nikotinprodukten. Der

Osterreichische Gesundheitsminister
wollte Nikotinbeutel regulieren, aber der
Koalitionspartner bestand auf deren volli-
ger Freigabe und blockiert seit 2022 ein
neues Gesetz mit zeitgeméfiem Jugend-
und Gesundheitsschutz. |
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Geschlechtsspezifische Unterschiede in der
pneumologischen Rehabilitation

Rehabilitation &hnlich gut wirksam

Die Wirksamkeit einer pneumologischen
Rehabilitation bei Patient:innen mit chro-
nischen Lungenerkrankungen ist evi-
denzbasiert belegt. Neben der Verbesse-
rung der Leistungsfihigkeit und
Lebensqualitdt sowie Abnahme von Sym-
ptomen wie Dyspnoe kann die Prognose
der Erkrankungen insbesondere bei
Patient:innen mit COPD positiv verdndert
werden. So zeigt sich eine signifikante Ab-
nahme der Anzahl und Dauer der Exazer-
bations- und Hospitalisierungsrate bei
COPD-Patient:innen, die einer frithzeiti-
gen Rehabilitation nach stationdrem Auf-
enthalt zugefiithrt wurden.

Steigende COPD-Prévalenz und
hohere Rate an Komorbiditaten
bei Frauen

In den letzten Jahren fand sich ein zuneh-
mendes Interesse, geschlechtsspezifische
Unterschiede nicht nur hinsichtlich der
Erkrankung, Inzidenz, Prdvalenz, Diag-
nose oder Prognose der Erkrankungen
aufzuzeigen, sondern auch die méglichen
Unterschiede in Bezug auf korperliche Be-
lastbarkeit, Leistungsfahigkeit und Wirk-
samkeit der Rehabilitation zu erkennen.
Frauen zeigen seit den 1960 Jahren
eine zunehmend ansteigende Privalenz
beziiglich COPD, einerseits beschrieben
durch Verhaltensédnderung wie Anstieg
des Nikotinabusus, einer gesteigerten Um-
weltexposition gegeniiber Noxen sowie
auch einer hoheren Suszeptibilitdt gegen-
iiber dem Rauchen. Trotz der steigenden
Préavalenz findet sich oftmals eine spéte
Diagnosestellung bei Frauen mit COPD

wie auch eine ofters anzutreffende subop-
timale Therapieeinstellung. Auch wird bei
Frauen eine hohere Inzidenz an Komorbi-
ditdten beschrieben, insbesondere Angst-
stérungen/Depression und Osteoporose.
All dies wiirde die Bedeutung der Rehabi-
litation bei Frauen unterstreichen, zudem
die steigende Prdvalenzrate hdufig jiin-
gere, im erwerbstédtigen Alter befindliche
Frauen unter 60 Jahre betrifft.

Eine Studie mit COPD-Patient:innen
konnte aufzeigen, dass Frauen signifikant
héufiger schwerwiegendere Symptome
angeben als Ménner. So fanden sich Dys-
pnoe, sowie Exazerbationsrate und Kran-
kenhausaufenthalte bei Frauen haufiger,
wihrend Atemmuskelschwédche und Ein-
schrinkungen der korperlichen Leis-
tungsfdhigkeit bei Médnnern zunehmend
anzutreffen waren. In einer Studie beziig-
lich der Symptomlast bei COPD-
Patient:innen konnte aufgezeigt werden,
dass bei Frauen insbesondere die Symp-
tome Angst und Depression (HADS-Scale)
erhoht waren, besonders bei jlingeren
Patient:innen.

Konstitutionelle Gegebenheiten

Die konstitutionellen Unterschiede zwi-
schen Minner und Frauen sind gut be-
legt. Einerseits zeigen Ménner eine ho-
here maximalen Sauerstoffaufnahme, ein
héheres Schlagvolumen und héhere Mus-
kelmasse und -kraft, andererseits belegen
Untersuchungen bei Frauen eine hohere
Resilienz gegeniiber Ermiidung und An-
derungen der Stoffwechselabdeckung mit
einem hoheren Anteil der Fettoxidation.

Prim.2 Priv.-Doz.i" Dr.i" Karin Vonbank

Arztliche Leitung Klinik Pirawarth in Wien

Leitung kardioresp. Funktionslabor, Abt. fiir Pneumologie
Medizinische Universitat Wien, KIM I

Trotz dieser Unterschiede zeigt sich die
Verbesserung der Leistungsfahigkeit und
Muskelkraft nach Training zwischen
Mainnern und Frauen in Studien nicht si-
gnifikant unterschiedlich.

Unklar ist derzeit noch, inwieweit ge-
schlechtsspezifische Unterschiede hin-
sichtlich der Akzeptanz, Adhdrenz und
Auswirkungen im Rahmen eines pneumo-
logischen Rehabilitationsprogrammes
eine Rolle spielen.

In einem Bericht der ,British Lung
Foundation“ wurde aufgezeigt, dass die
Akzeptanz eine Rehabilitation zu begin-
nen, bei Frauen etwas weniger ausgeprégt
war, es allerdings keine signifikanten Un-
terschiede gab beziiglich der Abbruchs-
rate zwischen Frauen und Mannern.

Ahnliche Ansprechrate und
Wirksamkeit

Beziiglich der Verbesserung der Leis-
tungsfahigkeit und Lebensqualitdt nach
Rehabilitation zeigen sich widerspriichli-
che Ergebnisse, wobei in den iiberwie-
genden Studien keine relevanten ge-
schlechtsspezifischen Unterschiede
angefiihrt wurden. Sowohl Verbesserun-
gen der Lebensqualitét, sowie 6-Minuten
Gehstrecke und Leistungsfahigkeit waren
statistisch nicht signifikant unterschied-
lich. Trotz der hheren Dyspnoe-Symp-
tomatik zu Beginn der Rehabilitation bei
Frauen fand sich eine gleich ausgeprigte
Abnahme der Symptomatik zwischen
Frauen und Minnern nach Absolvierung
der Rehabilitation.

Auch der Anteil der Patient:innen, die
eine klinisch relevante Verbesserung
entweder bezogen auf die Verbesserung
im Bereich der Lebensqualitdt, der Be-
lastbarkeit oder Symptome aufzeigten,
waren bei Frauen und Méannern nicht si-
gnifikant unterschiedlich. Grosbois
konnte in seiner Analyse von ca. 500
Patient:innen mit COPD und 8-wdchi-
gen ,home-based” Rehabilitation eine
signifikante Verbesserung in einer dieser
Parameter (,Responder”) in 82.9% bei
Frauen vs. 86.8 % bei Mdnnern feststellen
(Tabelle 1).
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TABELLE 1

Effekte der Rehabilitation bei COPD % Responder nach 8 Wochen
Adaptiert von Grosbois et al, ERJ Open Res 2020; 6: 00032-2020

Frauen Manner
6-Minuten Gehtest (MCID 40m) 82.9% 86.8%
HADS Anxiety (MCID 1.5 Punkte) 58%
HADS Depression (MCID 1.5 Punkte) 50%
VSRQ (MCID 3.4 Punkte) 61%

Responder- einer der 4 Parameter erreicht MCID, MCID- minimal important clinical difference, HADS- hospital anxiety and depression

scale, VSRQ-visual simplified respiratory questionnaire

Fazit

Zusammenfassend zeigen sich trotz un-
terschiedlicher Auspragung der Belastbar-
keit, Symptome und Komorbiditdten bei
Patient:innen mit COPD eine dhnliche
Ansprechrate und Wirksamkeit der reha-
bilitativen Mafinahmen. Die mdoglicher-
weise geringere Akzeptanz eine Rehabili-
tation durchzufiihren trotz steigender
Préavalenz, hoherer Symptomenlast und
Komorbidititen wie Depression und
Osteoporose lassen mogliche alternative
Formen der Rehabilitation wie z.B. Tele-
rehabilitation offen. |
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PAH & Treprostinil - Krankheitsmodifikation
im TRIPLE erreichen

Pulmonale arterielle Hypertonie (PAH)
ist eine fortschreitende Erkrankung, die
durch einen steigenden pulmonalen Ge-
falwiderstand (PVR) gekennzeichnet ist.
Die Pathogenese der PAH beruht auf
Fehlfunktionen in den drei Hauptsignal-
wegen: dem Endothelin-, Stickstoffmon-
oxid (NO)- und Prostazyklin-Signalweg
und fiihrt zu einer verstérkten Prolifera-
tion der glatten GefdfSmuskulatur, sowie
einem Umbau der Lungengefifle, was
eine zunehmende Vasokonstriktion zur
Folge hat. Dadurch kommt es zu hdmo-
dynamischen Verdnderungen, insbeson-
dere zu einem erhéhten PVR und Remo-
deling des rechten Ventrikels, das
schliefllich zu Rechtsherzversagen und
erhohter Mortalitit fithren kann.!

Trotz deutlicher Fortschritte in den letz-
ten Jahren hinsichtlich der Behandlung der
Patienten besteht weiterhin erheblicher
Handlungsbedarf, wie die Ergebnisse der
AMBITION-Studie verdeutlichen.?

Unzureichendes Ansprechen mit
dualer oraler Therapie? Bessere
Hamodynamik und langeres

Uberleben mit TRIPLE-Therapie

Obgleich in dieser Studie relevante klini-
sche Parameter durch kombinierte Inhi-
bition des Endothelin- und des NO-Sig-
nalwegs im Vergleich zur Monotherapie
verbessert werden konnten, blieb das kli-
nische Ansprechen jedoch auch in der
Kombinationsgruppe mit 39 % der Pati-
enten inakzeptabel niedrig; auch gab es
keine signifikanten Unterschiede in der
Verdnderung der WHO-Funktionsklasse.?
Real-World-Daten schlagen in die glei-
che Kerbe hinsichtlich der Erreichung ei-
nes Niedrigrisikostatus.? Weitere Studien
zeigen aufSerdem, dass der Therapiezeit-
punkt entscheidend ist: Therapie-Eskala-
tionen wegen klinischer Verschlechte-
rung sind mit erhohter Mortalitdt
verbunden,* und auch Patienten in Pla-
cebo-Gruppen randomisierter Studien,
die erst spdter eine Therapie erhielten, er-
reichten nie das klinische Outcome der
aktiv behandelten Gruppen.®

Diese Beobachtungen werfen die
Frage auf, ob eine aggressivere Therapie,
insbesondere eine Dreifachkombination

mit parenteralem Prostazyklin, diesen
Patienten moglicherweise grofieren Nut-
zen gebracht hitte.

Initiale Tripletherapie mit
parenteralem Prostazyklin:
Reduktion hamodynamischer
Parameter mit verlangertem
Langzeitiiberleben und reversem
Remodeling des rechten Ventrikels

In den letzten Jahren hat sich die Evidenz
fiir diesen Ansatz verstirkt. Bereits 2014
untersuchten Sitbon et al. in einer einarmi-
gen Pilotstudie 19 PAH-Patienten der
NYHA-Funktionsklassen III und IV. Die
Ergebnisse zeigten signifikante Verbesse-
rungen in der 6-Minuten-Gehstrecke
(6MWD) sowie in hdmodynamischen
Parametern.5 Ahnliche Ergebnisse wurde in
einer Studie von D’Alto et al. bei 21
behandlungsnaiven Patienten der NYHA-
Funktionsklassen III und IV erzielt, in der
eine Triple-Therapie mit parenteralem
Treprostinil zu deutlichen klinischen und
hdmodynamischen Verbesserungen sowie
zu einem reversen Remodeling des rechten
Ventrikels fithrte.” Diese Erkenntnisse wur-
den 2021 durch Boucly et al.® und 2023
durch Papa et al.? bestitigt und erweitert.
Diese zeigen, dass der friithzeitige Einsatz
von Prostazyklin zu einer stdrkeren PVR-Re-
duktion fithrt® und ein besseres Langzeit-
iiberleben bewirkt.? Von grofier Bedeutung
ist in diesem Zusammenhang die Erkennt-
nis, dass der PVR ein wichtiger Pradiktor fiir
das Rechtsherz-Remodeling ist. Es konnte
gezeigt werden, dass eine >50 %ige Reduk-
tion mit einer verbesserten Funktion des
rechten Ventrikels und einem besseren
Langzeitiiberleben assoziiert ist.!? Tatsdch-
lich kann mittels Dreifachkombination aus
Endothelinrezeptorinhibitor, Phosphodies-
teraseinhibitor und parenteralem Prostazy-
klin eine PVR-Reduktion von bis zu etwa
-70% erzielt werden 57 und somit dieser
Threshold tibersprungen werden.

Ausblick: Triple TRE-Studie
evaluiert initiale Kombination mit
Treprostinil in prospektivem Setting

Zusammengefasst unterstreichen diese
Daten die Bedeutung einer frithzeitigen

aggressiven Triple-Therapie mit parente-
ralem Prostazyklin, um das Therapiezeit-
fenster optimal zu nutzen und eine Krank-
heitsmodifikation herbeizufiihren. Eine
starke Vasodilatation und méglicherweise
peripheres Remodeling konnen potenziell
die Funktion des rechten Ventrikels und
damit das Langzeitiiberleben verbessern.
Diese retrospektiven Erkenntnisse bilden
die Grundlage fiir die laufende Phase IV
“Triple TRE”-Studie (NCT06317805), die
den Nutzen der initialen Triple-Therapie
mit parenteralem Treprostinil bei PAH-Pa-
tienten prospektiv validiert. |
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Plexiforme Lasionen Rechtsherz-Remodeling

Verminderter PVR fuhrt zu Reverse Remodeling
des RV (und PA?) sowie zur Verringerung des Risikos

-25%
Initiale Monotherapie
oder sequenzielle
Kombinationen

-30-40%
Zweifach-
kombinationen

> 50%

P g I S

=70%
Triple-
kombinationen

-100 »5‘0 0 50 1(‘)0
PVR-Abnahme (%)

Wahrscheinlichkeit der
Rechtsherznormalisierung (RVEDA)
S

-80%?
Triplekombinationen
+ Sotatercept
PA = Lungenarterie

\/ RV = Rechter Ventrikel
RVEDA = Rechtsventrikuldres enddiastolisches Volumen

PVR = Pulmonaler GeféBwiderstand

Normale PA Quasinormales rechtes Herz

Kombinierte Therapien: Reverses RV (und PA?) Remodeling

Adaptiert von:
Rubin JL et al,, Eur Respir J 2023; 61: 2201972
Badagliacca R et al., JACC Cardiovasc Imaging 2020; 13:2054-2056
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FACHKURZINORMATION BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTEL: Trisuva 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 10 mg/ml oder 20 mg/ml Infusionslésung.

PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE Antithrombotische Mittel, Thrombozytenaggregationshemmer exkl. Heparin, ATC-Code: BOTAC21 QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG 1 ml
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pulmonaler arterieller Hypertonie (PAH) zur Verbesserung der Belastbarkeit und zur Milderung der Krankheitssymptome bei Patienten mit New York Heart Association (NYHA)-Funktionsklasse l. GEGENANZEIGEN
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Herzinfarkt innerhalb der letzten sechs Monate; dekompensierte Herzinsuffizienz, wenn diese nicht unter genauer &rztlicher Aufsicht steht; schwere Arrhythmien; zerebrovaskuldre Ereignisse (z. B. transitorischer
ischamischer Schlaganfall, Schlaganfall) innerhalb der letzten drei Monate. LISTE DER SONSTIGEN BESTANDTEILE Metacresol, Natriumcitrat (dihydrat), Natriumchlorid, Salzséure, Natriumhydroxid, Wasser fiir
Injektionszwecke INHABER DER ZULASSUNG AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold Ungar-Platz 2, 1190 Wien ABGABE Rezept- und apothekenpﬂlchtlg, wiederholte Abgabe verboten
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Eigenschaften und phari he Angaben sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Stand der Information 08/2024

FACHKURZINORMATION BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTEL: Ambrisentan AOP 5 mg Filmtabletten, Ambrisentan AOP 10 mg Filmtabletten

PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE Antihypertonika, Andere Antihypertonika, ATC-Code: C02KX02 QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG Ambrisentan AOP 5 mg Filmtabletten: Jede
Filmtablette enthélt 5 mg Ambrisentan. Ambrisentan AOP 10 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthélt 10 mg Ambrisentan. ANWENDUNGSGEBIETE Ambrisentan AOP ist zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklassen Il und Il indiziert, einschlieBlich der Anwendung in der Kombinationstherapie (sieche Abschnitt 5.1). Die Wirksamkeit wurde bei
idiopathischer PAH (IPAH) und PAH assoziiert mit einer Bindegewebserkrankung nachgewiesen. Ambrisentan AOP ist zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen (im Alter von 8 bis unter 18 Jahren) mit PAH der
WHO-Funktionsklassen Il und Ill indiziert, einschlieBlich der Anwendung in der Kombinationstherapie. Die Wirksamkeit wurde bei IPAH, familidrer und korrigierter kongenitaler PAH und PAH assoziiert mit einer
Bindegewebserkrankung nachgewiesen (siehe Abschnitt 5.1). GEGENANZEIGEN -Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Soja oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. -Schwangerschaft
(siehe Abschnitt 4.6). -Frauen, die im gebarfahigen Alter sind und keine sichere Kontrazeptionsmethode anwenden (siehe Abschnitte 4.4 und 4.6). -Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6). -Stark eingeschrankte Leberfunktion
(mit oder ohne Zirrhose) (siehe Abschnitt 4.2). -Ausgangswerte der Leber-Aminotransferasen (Aspartataminotransferasen [AST] und/oder Alaninaminotransferasen [ALT]) > 3 x ULN (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).
-Idiopathische pulmonale Fibrose (IPF), mit oder ohne sekundare pulmonale Hypertonie (siehe Abschnitt 5.1). LISTE DER SONSTIGEN BESTANDTEILE Tablettenkern: Lactose-Monohydrat Mikrokristalline Cellulose
(E460) Croscarmellose-Natrium (E468) Magnesiumstearat (E470b) Filmiiberzug: Polyvinylalkohol (zum Teil hydrolysiert) Talkum (E553b) Titandioxid (E171) Macrogol Sojalecithin (E322) Allurarot AC Aluminium Lake
(E129) INHABER DER ZULASSUNG AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH Leopold-Ungar-| Platz 2,1190 Wien, Osterrelch ABGABE Rezept- und apothekenpﬂlchtlg, W|ederholte Abgabe verboten
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und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie die Gewét offentlichten Fachinformation zu entnehmen. Stand der Information Oktober 2023

sind der

FACHKURZINORMATION BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTEL: Tadalafil AOP 20 mg Filmtabletten

PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE Urologika, Arzneimittel zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, ATC-Code: G04BEO8 QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG Jede Filmtablette
enthalt 20 mg Tadalafil SONSTIGER BESTANDTEIL MIT BEKANNTER WIRKUNG Jede Tablette enthélt 313 mg Lactose und 3 mg Lactose-Monohydrat ANWENDUNGSGEBIETE Tadalafil AOP ist angezeigt zur
Behandlung der pulmonalen arteriellen Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklasse Il und Il zur Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit bei Erwachsenen. Die Wirksamkeit wurde gezeigt bei idiopathischer
PAH (IPAH) und bei PAH aufgrund einer Kollagenose. GEGENANZEIGEN Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der genannten sonstigen Bestandteile. Herzinfarkt wahrend der vorangegangenen 90
Tage. - Schwere Hypotonie (< 90/50 mm Hg). In klinischen Studien wurde gezeigt, dass Tadalafil die blutdrucksenkende Wirkung von Nitraten verstérkt. Dies wird auf eine gemeinsame Wirkung von Nitraten und
Tadalafil auf den Stickstoff-monoxid / cGMP-Stoffwechsel zuriickgefiihrt. Daher ist die Anwendung von Tadalafil bei Patienten kontraindiziert, die organische Nitrate in jeglicher Form einnehmen. Die Begleittherapie
von PDE5-Hemmern, inklusive Tadalafil, mit Guanylatcyclase-Stimulatoren wie Riociguat ist kontraindiziert, da es méglicherweise zu einer symptomatischen Hypotonie kommen kann. Patienten, die aufgrund einer
nicht arteriitischen anterioren ischdmischen Optikusneuropathie (NAION) ihre Sehkraft auf einem Auge verloren haben, unabhéngig davon, ob der Sehverlust mit einer vorherigen Einnahme eines PDE5-Hemmers
in Zusammenhang stand oder nicht. LISTE DER SONSTIGEN BESTANDTEILE Tablettenkern: Lactose, Croscarmellose-Natrium, Natriumdodecylsulfat, Hyprolose (5,0-16,0 % Hydroxypropoxy-Gruppen), Polysorbat
80, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]; Filmiiberzug: Hypromellose (E464), Lactose-Monohydrat, Titandioxid (E171), Triacetin, Talkum (E553b), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172) INHABER DER ZULASSUNG:
AOP Orphan Pharmaceutlcals GmbH, Leopold- Ungar Platz 2, 1190 Wlen Osterreich ABGABE Rezept- und apothekenpflichtig.

Weitere Infor i zu b d War i und Vorsick Bnak fiir die A d Weck ir mit and Arzneimi und i Weck i Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit, Nek und ol ffekte sind der vero ichten Fachinformation zu entnehmen. STAND DER INFORMATION: November 2023

FACHKURZINORMATION BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTEL: Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG Eine Durchstechflasche enthdlt 300 mg Landiololhydrochlorid entsprechend 280 mg Landiolol. Nach Rekonstitution enthalt 1 ml 6 mg
Landiololhydrochlorid. Liste der sonstigen Bestandteile: Mannitol (Ph. Eur.), Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung) ANWENDUNGSGEBIETE Landiolol ist angezeigt bei Erwachsenen fiir: « Supraventrikuldre
Tachykardie und wenn eine schnelle Kontrolle der Kammerfrequenz bei Patienten mit Vorhofflimmern oder Vorhofflattern perioperativ, postoperativ oder unter anderen Bedingungen erwiinscht ist und eine
kurzdauernde Kontrolle der Kammerfrequenz mit einer kurzwirksamen Substanz angebracht ist. « Nicht-kompensatorische Sinustachykardie wenn nach dem Urteil des Arztes die hohe Herzfrequenz eine besondere
Intervention erfordert. Landiolol eignet sich nicht zur Behandlung von chronischen Erkrankungen. GEGENANZEIGEN - Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation
genannten sonstigen Bestandteile - Schwere Bradykardie (weniger als 50 Schldge pro Minute) - Sinusknotensyndrom - Schwere Stérungen der atrioventrikuldren (AV) - Knotenleitung (ohne Herzschrittmacher):
AV-Block 2. oder 3. Grades - Kardiogener Schock - Schwere Hypotonie - Dekompensierte Herzinsuffizienz, sofern sie als nicht mit der Arrhythmie zusammenhéngend betrachtet wird - Pulmonale Hypertonie -
Unbehandeltes Phdochromozytom - Akuter Asthmaanfall - Schwere, unkorrigierbare metabolische Azidose PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten, selektiv; ATC-Code:
C07AB14 INHABER DER ZULASSUNG Amomed Pharma GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Wien, Osterreich STAND DER INFORMATION 02.2024 REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT Rezept- und
apothekenpflichtig
Weitere Angab
Stillzeit, Auswir auf die Verk
Fachinformation.

zu Warnhi i und Vorsick Bnah fir die A d Wechselwir gen mit anderen Ar: und i Wechselwirk Fertilitat, Sct gerschaft,

und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen, Nebenwirkungen sowie Gewohnungseffekten entnehmen Sie bitte der veroffentlichten

FACHKURZINORMATION BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTEL: Fasenra 30 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze, Fasenra 30 mg Injektionslsung in einem Fertigpen
Pharmakotherapeutlsche Gruppe: Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen, andere Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen zur systemischen Anwendung ATC Code: R03DX10 Qualitative und
ive Z Fertigspritze. Jede Fertigspritze enthalt 30 mg Benralizumab* in 1 ml. Fertigpen. Jeder Fertigpen enthélt 30 mg Benralizumab* in 1 ml. *Benralizumab ist ein humanisierter
monoklonaler Antikérper, der mittels rekombinanter DNATechnologie in Ovarialzellen des chinesischen Hamsters hergestellt wird. Sonstige Bestandteile: Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Trehalose-
Dihydrat (Ph.Eur.), Polysorbat 20, Wasser fiir Injektionszwecke ANWENDUNGSGEBIETE Fasenra ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit schwerem eosinophilem Asthma, das
trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus lang wirksamer BetaAgonisten unzureichend kontrolliert ist (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). GEGENANZEIGEN Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile. Inhaber der Zulassung AstraZeneca AB, SE151 85 Sodertlje, Schweden. REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten STAND DER INFORMATION 09/2022

Informationen zu den Abschnitten b d Warnhi ise und Vorsich Bnak fiir die A d Wechselwir mit i Arzneimi und ige Wect ir Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie den Gewét ffek sind der ver6 ichten Fachinformation (z. B. Austria Codex) zu entnehmen.

FACHKURZINORMATION BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTEL: Trelegy Ellipta 92 Mikr /55 Mikrog /22 Mikrog inzeldosiertes Pulver zur Inhal

Qualitative und i g: Jede einzelne Inhalation enthilt eine abgegebene Dosis (die aus dem Mundstiick abgegebene Dosis) von 92 Mikrogramm Fluticasonfuroat, 65 Mikrogramm

Umeclidiniumbromid (entsprechend 55 Mikrogramm Umeclidinium) und 22 Mikrogramm Vilanterol (als Trifenatat). Dies entspricht einer abgemessenen Dosis von 100 Mikrogramm Fluticasonfuroat, 74,2
Mikrogramm Umeclidiniumbromid, entsprechend 62,5 Mikrogramm Umeclidinium, und 25 Mikrogramm Vilanterol (als Trifenatat). Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede abgegebene Dosis enthélt etwa
25 mg Lactose-Monohydrat. Liste der sonstigen Bestandteile: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.). Anwendungsgebiete: Trelegy Ellipta ist angezeigt fiir die Erhaltungstherapie bei erwachsenen
Patienten mit moderater bis schwerer chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD), die mit einer Kombination aus einem inhalativen Kortikosteroid und einem langwirksamen Beta2-Agonisten oder mit einer
Kombination aus einem langwirksamen Beta2-Agonisten und einem langwirksamen Muscarinrezeptor-Antagonisten nicht ausreichend eingestellt sind (zu den Wirkungen hinsichtlich Symptomkontrolle und
Vermeidung von Exazerbationen siehe Abschnitt 5.1 der verdffentlichten Fachinformation). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.
Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen, Sympathomimetika in Kombination mit Anticholinergika einschlieBlich Dreifachkombinationen mit Kortikosteroiden, ATC-
Code: RO3AL08. Inhaber der Zulassung: GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig,
wiederholte Abgabe verboten.

Weitere Angaben zu den Abschnitten Dosierung und Art der A d B: dere Warnhi ise und Vorsi fiir die di k mit and A imi und
Wech Fertilitat, Sck haft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der o ich Fachi i Stand der Infor i 08.2023
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Prolastin® bei Alpha-1-Antitrypsin-Mangel.

Auch umfangreiche Services gehdren bei uns dazu
wie die Luft zum Atmen.

Fachkurzinformation

Bezeichnung des Arzneimittels: Prolastin® 1000 mg - Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusionsldsung; Prolastin® 4000 mg - Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer
Infusionslésung; Prolastin® 5000 mg - Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Infusionslésung Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Prolastin 1000 mg - Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer Infusionslosung; Eine Durchstechflasche Pulver enthélt: 1000 mg Alpha-1-Proteinase-Inhibitor vom Menschen; 1 ml der rekonstituierten Losung enthélt
25mg Alpha-1-Proteinase-Inhibitor vom Menschen; Prolastin 4000 mg - Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Infusionslosung Eine Durchstechflasche Pulver enthalt: Ca. 4000 mg Alpha-1-
Proteinase-Inhibitor vom Menschen*. Nach Rekonstitution mit 160 ml Lésungsmittel enthélt die Lésung ca. 25 mg/ml Alpha-1-Proteinase-Inhibitor vom Menschen. Prolastin 5000 mg - Pulver und
Lésungsmittel zur Herstellung einer Infusionslosung Eine Durchstechflasche Pulver enthélt: Ca. 5000 mg Alpha-1-Proteinase-Inhibitor vom Menschen*. Nach Rekonstitution mit 200 ml Losungs-
mittel enthélt die Lésung ca. 25mg/ml Alpha-1-Proteinase-Inhibitor vom Menschen. *Hergestellt aus dem Plasma menschlicher Spender. Wirkstoffgruppe: ATC-Code: BO2AB02 Anwendungsge-
biete: Prolastin ist indiziert zur Dauersubstitutionstherapie bei Patienten mit nachgewiesenem schweren Alpha-1-Proteinase-Inhibitormangel (z. B. Genotypen PiZZ, PiZ(Null), Pi(Null,Null) und
PiSZ). Die Patienten miissen eine optimale pharmakologische und nicht pharmakologische Behandlung erhalten und geméB Beurteilung durch einen in der Behandlung von Alphal-Proteinase-
Inhibitormangel erfahrenen Arzt Anzeichen einer progressiven Lungenerkrankung aufweisen (z. B. Verminderung der Einsekundenkapazitat (FEV1), eingeschrénkte Gehféhigkeit oder vermehr-
te Exazerbationen). Gegenanzeigen: Selektiver IgA-Mangel, bei denen Antikérper gegen IgA bekannt sind, da es in diesem Fall zu allergischen Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock
kommen kann; Bekannte (Iberempfindlichkeit gegen Alpha-1-Proteinase-Inhibitoren oder einen der sonstigen Bestandteile Hilfsstoffe: Pulver: Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat Prolastin
enthélt 2,76 mg Natrium pro ml rekonstituierter Losung (120 mmol/l). Lésungsmittel: Wasser fir Injektionszwecke Inhaber der Zulassung: Grifols Deutschland GmbH, Colmarer StraBe 22, 60528
Frankfurt. Weitere Angaben zu besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit, Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen sowie Nebenwirkungen sind der veréffentlichten Fachinformation zu
entnehmen. Verschreibungspflicht / Apothekenpflicht: NR, apothekenpflichtig Erstellungsdatum /Anderungsdatum: Oktober 2023
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Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Wien, Osterreich, www.chiesi.at




PURE LUFT AM LEBEN

Brimica® Genuair® ist indiziert als bronchodila-
tatorische Erhaltungstherapie zur Linderung
von Symptomen bei Erwachsenen mit COPD.?

Brimica
Gen ualr @@ 12(12): CD011594. | 2 Brimica® Genuair® Fachinformation.

1 Ni H et al. Cochrane Database Syst Rev. 2018 Dec 11;

Aclidiniumbromid + Formoterol Fachkurzinformation siehe Seite 19
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